1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

ProtegFlu-Te injektionsvatska, suspension.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En dos om 1 ml innehaller:

Aktiva substanser:
Rekombinant kanariefagelpoxvirus (vCP2242) innehallande haemagglutiningenen (HA) fran Influensa

A/eq/ Ohio/03 [HaNg] ..vcveeiiiciiiiiciccecceee e > 5,3 10910 FAIDso*
Rekombinant kanariefagelpoxvirus (vCP3011) innehallande haemagglutiningenen (HA) fran Influensa
Aleq/Richmond/L/07 [HaNg] «.oveveieiiiiiie et > 5,3 10g10 FAIDso*
Clostridium tetani tOXOIU ........ccveieiieieie et see e neesreenes > 30 IU/ml**

* vCP innehall kontrollerad med global FAID50 (fluorescerande matmetod; 50 % infektionsdos) och
gPCR forhallande mellan vCP
** antitoxin titer induceras efter flera vaccineringar av marsvinsserum med hanvisning till Ph. Eur.

Adjuvans:
KAIDOMIE ...ttt b bbbttt bt n et 4 mg

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjalpamnen och andra bestdndsdelar
Natriumklorid
Dinatriumvéteortofosfat
Monokaliumfosfat, vattenfritt
Vatten for injektionsvatskor
Homogen opaliserande suspension

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hast

3.2 Indikationer for varje djurslag

Aktiv immunisering av hastar fran 4 méanaders alder mot hastinfluensa for att reducera kliniska

symtom och virusutsondring efter infektion samt mot stelkramp for att forhindra dodlighet.

Immunitetens insattande: 2 veckor efter grundvaccinering.

Immunitetens varaktighet induceras av vaccinationsschemat:

- 5 manader efter grundvaccination

- Efter grundvaccination samt boostervaccination 5 manader senare: 1 ar for skydd mot
hastinfluensa och 2 ar for skydd mot stelkramp.

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sarskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.



3.5 Sarskilda forsiktighetsatgéarder vid anvéandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvéndning till avsedda djurslag:

Ej relevant.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsdk genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hast:

Séllsynta Svullnad vid injektionsstallet!, 6kad

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): hudtemperatur, muskelstelhet, smarta vid
injektionsstéllet
Forhojd temperatur?

Mycket séllsynta Abscesshildning vid injektionsstéllet

(férre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka Apati, reducerad aptit®

rapporterade handelser inkluderade): Overkanslighetsreaktion®

Y6vergaende, forsvinner vanligtvis inom 4 dagar; i séllsynta fall kan svullnaden na en diameter pa
15-20 cm och vara i upp till 2-3 veckor, vilket kan krdva symptomatisk behandling.

?max. 1,5 °C i 1 dag, undantagsvis 2 dagar.

Sdagen efter vaccinering.

“vilket kan krava lamplig symptomatisk behandling.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se aven i slutet av bipacksedeln for respektive
kontaktuppagifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Kan anvandas under dréktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Data avseende sékerhet och effekt visar att detta vaccin kan administreras samma dag men inte
blandas med Boehringer Ingelheim’s inaktiverade rabiesvaccin.

Vaccinerna ska ges pa olika stallen.
3.9 Administreringsvagar och dosering
FOr intramuskuldr anvandning.

Anvand material som ar sterilt och fritt fran antiseptiska medel och/eller desinfektionsmedel vid
administration av vaccinet. Skaka latt vaccinet fére anvandning.



Administrera en dos (1 ml) intramuskuldart, helst i nackregionen, enligt féljande schema:
- Grundvaccination med ProteqFlu-Te: Forsta injektionen fran 5-6 manaders alder. Andra
injektionen 4-6 veckor senare.
- Revaccination:
o 5 manader efter grundvaccination med ProtegFlu-Te
o Foljt av:
o0 Mot stelkramp: en injektion (en dos) ProteqFlu-Te med ett maximalt intervall om 2 ar.
o Mot hastinfluensa: en injektion (en dos) arligen, alternativt med ProteqFlu eller
ProtegFlu-Te med hansyn till ett maximalt intervall om 2 ar for stelkrampskomponenten

| handelse av 6kad infektionsrisk eller otillrackligt intag av ramjolk kan en extra initial injektion ges
vid 4 manaders alder, foljt av det fullstandiga vaccinationsprogrammet (grundvaccination fran 5-6
manaders alder, andra injektionen 4—6 veckor senare foljt av revaccination).

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Inga andra biverkningar &n de som beskrivs under avsnitt 3.6 har observerats vid dverdosering
av vaccinet.

3.11 Sérskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvéandning, inklusive
begrénsningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

En kontrollmyndighets officiella frislappande av tillverkningssatser kravs for detta lakemedel.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1  ATCvet-kod: QIO5AIO0L.

Vaccinet stimulerar aktiv immunitet mot hastinfluensa och stelkramp (tetanus).
Vaccinstammarna VCP2242 och vCP3011 &r rekombinanta kanariefagelpoxvirus som uttrycker
haemagglutiningenen (HA) av hastinfluensavirusstammarna A/equ/ Ohio/03 (amerikansk stam, Florida
sublinje klad 1) och A/eg/Richmond/1/07 (amerikansk stam Florida sublinje klad 2). Efter
vaccinationen uttrycker dessa virus som ej reproduceras i hasten, de skyddande proteinerna.
Hérigenom inducerar dessa komponenter immunitet mot hastinfluensavirus (HsNs).

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i ooppnad forpackning: 18 manader
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: anvand omedelbart.

5.3  Sérskilda férvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).



Far ej frysas.
Skyddas mot ljus.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Glasflaska, typ I.
Butylgummiforslutning och aluminiumlock till flaskan.

Kartong om 10 flaskor med 1 dos.

5.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/03/038/005

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 06/03/2003

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
{MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta l&ékemedel finns i unionens produktdatabas.



